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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy Ivo Pospisila, soudkyné Lenky
Kaniové asoudce Petra Pospisila v pravni véci zalobkyné: B. Braun Melsungen AG,
registracni ¢islo: HRB11000, se sidlem Carl-Braun-Strafie 1, Melsungen, Spolkova republika
Némecko, zastoupena Mgr. Liborem gtajerem, advokatem se sidlem Hellichova 458/1,
Praha 1, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 375/4,
Praha 2, zaGlasti: Vieobecnd zdravotni pojistovna Ceské republiky, se sidlem
Orlicka 2020/4, Praha 3, o zalobach protirozhodnutim zalovaného ze dne 25.9.2024,
C.J. MZDR 24004/20232/OLZP,  ¢.j.MZDR 33430/20232/OLZP, ¢.j. MZDR 33437/20232/OLZP
aC.]. MZDR 33441/20232/OLZP, v fizeni o kasacni stiznosti zalobkyné proti rozsudku
Meéstskeho soudu Praze ze dne 13. 8. 2025, ¢. . 5 Ad 19/2024-67,

takto:

L. Rozsudek Meéstského soudu v Praze zedne 13.8.2025, ¢.j.5 Ad 19/2024-67,
se zru$uje.

II. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 25.9.2024, ¢. j. MZDR 24004/2023-2/OLZP,
¢.J. MZDR 33430/20232/OLZP, ¢.3. MZDR 33437/2023-2/OLZP ac.j. MZDR 33441/2023-2/OLZP,
se zruSuji avécse vraci zalovanému k dal$imu fizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit ¥alobkyni nihradu nikladd fizeni o alobé
a ndhradu za zaplaceny soudni poplatek za kasaéni stiznost v celkové vysi 45 990 K¢

k rukdm zistupce zalobkyné Mgr. Libora Stajera, advokéata, do 30 dnt od pravni moci
tohoto rozsudku.

IV. Zalovany je povinen zaplatit zalobkyni zbyvajici nahradu nakladt fizeni
o kasa¢ni stiznosti ve vysi, ktera bude uréena v samostatném usneseni.

Odavodnéni:

I. Vymezeni véci
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[1]  V projednavané véci se Nejvyssi spravai soud zabyval otazkou, zdalze zrusit
maximalni cenu lé¢ivého pripravku (§39; odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi) z divodu, ze pripravek prestal spliovat podminky, které cenovy
vymér stanovuje pro to, aby se na néj vztahovala povinnost dodrzovat maximalni cenu.

[2]  Zalobkyné podala k Statnimu Gfadu pro kontrolu lé¢v (dale jen ,SUKL®) Zadosti
o zruseni maximalni ceny u sedmi 1é¢ivych pfipravka. Tvrdila, ze se na né nevztahuje ¢l. II
odst. 6 cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2023/OLZP, o regulaci cen
1é¢ivych pripravku a potravin pro zvlastni lékarske alely (dale jen ,cenovy vymér MZS,
ackoliv dale na nékterych mistech pfi citaci zakond, divodovych zprav nebo judikatury
bude tento typ podzakonného predpisu nazyvan také jako cenovy predpis), nebot je 1ze nové
pouzivat ivambulantni pééi (azaroven pro Gcely thrady vambulantni pééi nemaji
stanovenu thradu). SUKL 4dostem &asteéné vyhovel, ale pouze u lé¢ivych p¥ipravkd, které
nebyly v dobé rozhodovani déle nez 12 mésicta dodavany na éesky trh. U téch byla na rozdil
od zbylych lé¢ivych pripravki splnéna podminka pro zruseni maximalni ceny podle § 39;
odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. U zbyvajicich ptipravki tato podminka
spln¢na nebyla, a proto SUKL zbyvajici z4dosti zamitl. Odvolani Zalobkyné alovany zamitl
a rozhodnuti SUKL potvrdil.

[3]  Zalobkyné proti tomuto rozhodnuti brojila Zalobou, kterou méstsky soud takté
zamitl. Uvedl, ze zalobkyné stavéla svou argumentaci na predpokladu, ze lécive pripravky
jsou pouzitelné i v ambulantni péci. Tento predpoklad vsak nebyl podle méstského soudu
naplnén, jelikoz SUKL pipravky ve své databazi nadile eviduje pouze pro lizkovou péd,
coz zalobkyné sama oznacila za nesporné. Pokud chtéla dosahnout zmény rezimu pouziti,
méla pozadat o zménu registrace podle § 35 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech). Podle méstského soudu neni mozné
tento zakonny postup obejit poukazem na to, ze v tizeni o zruseni maximalni ceny se jedna
o predbéznou otazku.

[4]  Vzhledem ktomu, zelélivé pripravky nejsou podle méstského soudu aktualné
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pouzitelné v ambulantni praxi, nebyl naplnén zalobkyni tvrzeny predpoklad, ze na lécive
ptipravky jiz nedopada cenovy vymér MZ. Proto se méstsky soud nezabyval otazkou,
zda mély spravni organy na zakladé analogie zrusit maximalni cenu pro nékteré 1é¢ivé
ptipravky z jiného dvodu nez z toho, ktery je vyslovné uveden v zakoné.

II. Obsah kasacni stiznosti a dalSich vyjadreni
Il.a Kasacni stiZnost

[5]  Zalobkyné (dile jen ,stézovatelka®) napadla rozsudek méstského soudu kasaéni
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stiznosti, v niz navrhla, aby Nejvyssi spravni soud rozsudek zrusil a véc vratil méstskemu
soudu k dalSimu fizeni.

[6]  Méstsky soud podle ni nespravné posoudil otazku, zda jsou dotcené 1é¢ivé pripravky
pouzitelné v ambulantni péli. Ma za to, zZe se nezabyval dikazy a tvrzenimi obsazenymi
ve spise, ale misto toho provedl z vlastni iniciativy dikaz, ktery o skutkovém stavu nesvéddi.
Soud pouze p¥evzal zivér SUKL, zaloZeny na formalnim 4daji v databazi 1é¢iv, e p¥Hpravky
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jsou uréeny vyhradné pro luzkovou pééi. Tento Udaj je vsak vysledkem fizeni o stanoveni
cen auhrad, nikoli jeho podkladem. Pokud soud optel své rozhodnuti o informaci
z databaze, argumentuje v kruhu. Neexistuje samostatné rizeni o urceni pouzitelnosti, které
by tomuto zapisu predchazelo.

[7]  Stézovatelka namita, zesoud zcela pominul dukazy prokazujici faktickou
pouzitelnost v ambulantni péci, zejména hlaseni o vydeji na recept (LEK-13) a text Souhrnu
/. o v/ 4 M 4 v \4 4 Ve /
Udaju o pripravku (SPC). Nesouhlasi s jeho zavérem, ze by pro ambulantni pouziti byla
nutna zména terapeutické indikace v registralnim fizeni podle zakona o lécivech. Jiz
z aktualniho znéni SPC vyplyva, ze pripravky lze pouzit i v ambulantni pééi.

ILb Vyjadreni Zalovaného

[8]  Zalovany ve vyjadfeni ke kasa¢ni stiZnosti setrval na nizoru, Ze spravni orginy
nemély pravomoc zadosti stézovatelky vyhovét. Zduraznil, ze §39) odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi vymezuje taxativné jediny divod pro zruseni maximalni
ceny - nedodavani lécivého pripravku na trh po dobu delsi nez 12 mésict. Jazykovy vyklad
je zcela jednoznacny a nepfipousti pochybnosti. Vzhledem k tomu, ze zalobkyné tuto
podminku nesplnila, povazoval dokazovani ohledné faktického ambulantniho pouzivani
ptipravku za nadbyte¢né. Podle zalovaného byl postup spravnich organt v souladu
se zasadou legality a procesni ekonomie, nebot jakykoli jiny postup by vybolil z mezi
zakonem svéfené pusobnosti.

[9] Kotazce tdajné mezery v zakoné zalovany uvedl, Ze absence jiného divodu
pro zruseni maximalni ceny neni opomenutim zakonodarce, nybrz jeho ,kvalifikovanym
mlicenim*. Poukazal na legislativni vyvoj, kdy novelou zakona o verejném zdravotnim
pojisténi provedenou zakonem ¢. 298/2011 Sb., ktery nabyl ucinnosti 1. 1.2011 (dale
jen ynovela z roku 2011%), byla moznost zruseni ceny nazadost cilené omezena. Jde
tedy o védomou mezeru, kterou nelze preklenout soudnim dotvarenim prava ani analogii,
jejichz pouziti je ve spravnim pravu vazano na restriktivni podminky. Ty v nynéjsim
pripadé splnény nebyly a pouziti analogie by bylo v rozporu s verejnym zajmem na stabilité
cenové regulace. Podpirné zZalovany dodal, ze stéZovatelka neprokazala sva tvrzeni
ani po skutkové strance. Data z hlaseni LEK-13 jsou nejednoznacna a mohou odrazet
specifické ptipady individudlni ptipravy léliv, nikoliv standardni ambulantni pouziti
hromadné vyrabéného 1écivého pripravku.

Il.c Replika stéZovatelky

[10] Stézovatelka v replice odmitla nazor zalovaného, zejsou skutkova zjiSténi
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pro posouzeni véci nadbytecna. Naopak zduraznila, ze klicovym je spravné posouzeni
skutkové otazky pouzitelnosti 1éCivého pripravku. Méstsky soud dle stézovatelky nespravné
ztotoznil tento cenové-thradovy pojem s terapeutickou indikaci ve smyslu zikona
o lé¢ivech.

[11] Stézovatelka dale nesouhlasi s tvrzenim zalovaného o védomé mezefe v zakoné.
Podle ni z dvodovych zprav k novele zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nevyplyva
jednoznaény dmysl omezit divody pro zruseni maximalni ceny pouze na nedodavani
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pripravku na trh. Jde spise o legislativni neduslednost, kterou je nutné preklenout analogii

legis.

[12] V postupu zalovaného je podle ni rozpor. Najedné strané cenovym vymérem
4 \4 I Ve 4 v/ Ve /4 /v 4 /
stanovi, ze léCivé pripravky pouzitelné v obou segmentech pécle bez stanovené dhrady
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v ambulantni péc¢i nepodléhaji cenové regulaci. Na druhé strané odmita zrusit maximalni
cenu u pripravku, ktery tuto definici splriuje, s odkazem na nedostatek pravomoci. Tim nuti
stézovatelku setrvavat v protipravnim stavu.

ILd Vyjidreni SUKL a navazujici vyjadtent diastniki izent

[13] Nejvyssi spravai soud si vyzadal stanovisko SUKL, ktery vysvétlil, ze Gdaje v sekci
»,Ceny a Ghrady® v databazi 1é¢iv automaticky prebira z rozhodnuti o stanoveni ¢i zméné
maximalnich cen a vyse ¢i podminek Ghrad. Pokud drzitel registrace vyluéné nemocni¢niho
lé¢ivého pripravku nesplni svou povinnost podle cenového vyméru MZ a nepozada
o stanoveni maximalni ceny, tak databaze 1éCiv nebude obsahovat informaci, ze jde
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o pripravek pouzivany v ustavni péci. Tyto Udaje nevychazi z registracniho fizeni
ani ze Souhrnu udaju o pfipravku.

[14]  StéZovatelka ve svém vyjadreni uvedla, ze vyjadreni SUKL plné potvrzuje jeji kasacni
argumentaci a vyvraci zavéry méstského soudu. Dle stézovatelky z néj jednoznacné plyne,
\4 4 Ve M / Ve 4 v/ M 4 v /7 / v/ 4 i i
ze posouzeni pouzitelnosti léciveho pripravku je otazkou cenové-thradového fizeni, nikoliv
v/ 4 . v /7 v / . (X3 ’ \ .

fizeni registracniho. Méstsky soud tedy pochybil, pokud ji odkazal na zménu registrace.
Stézovatelka dale zduraznila, ze SUKL musi faktickou pouzitelnost zkoumat iv fizeni
o stanoveni maximalni ceny. Soucasny stav, kdy je nucena strpét cenovou regulaci na zakladé
neaktualniho Udaje, ktery neodpovida cenovému vymeéru, povazuje za nezakonny.

[15]  Zalovany p¥ipustil, Ze (idaj o omezeni na Gistavni péd je vysledkem cenového, nikoli
registratniho rizeni, avsak zduraznil, ze i kdyby byla ambulantni pouzitelnost prokazana,
spravni organy nedisponuji zakonnou pravomoci zrusit maximalni cenu z tohoto dtvodu.
Bylo by dle néj v souladu se zasadou procesni ekonomie, kdyby Nejvyssi spravni soud
poskytl definitivni vyklad § 39; zikona o vefejném zdravotnim pojisténi. Existuje vetejny
zajem na zajisténi finanéni udrzitelnosti systému a predvidatelnosti cen. Pokud by pripustil
moznost rusit pravomocné stanovené ceny na zakladé ad hoc tvrzeni o zméné zplsobu
pouziti, narusi se tim tento systém a vyvola to pravni nejistotu.

[16] Podle stéZovarelky legislativni vyvoj § 39j zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
svédéi o postupném dopliiovani chybéjicich procesnich nastroji v reakci na praxi.
Argument zalovaného predvidatelnosti cen a stabilitou systému oznadila za mimobézny,
nebot vefejny zajem ma v tomto pripadé druhy protipdl, a tim je dostupnost zdravotni péce.
P1ili$ nizka maximalni cena mtize pfitom vést, a v praxi i vede, k ukonceni dodavek na Cesky

trh.

[17]  Zalovany povazuje argument stézovatelky o nizké cené 1éliv a riziku jejich stazeni
ztrhu za ,emocni tlak®, nebotf stézovatelka mulze pozadat o snizeni maximalni ceny
podle § 39i zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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III. Pravni hodnoceni Nejvyssiho spravniho soudu

[18] Nejvyssi spravai soud dospél k zavéru, ze kasaéni stiznost je projednatelna. Nasledné
prezkoumal rozsudek méstského soudu v rozsahu dtvodt uplatnénych v kasacni stiznosti,
vCetné davodu, ke kterym je povinen prihlizet z Gfedni povinnosti [§ 109 odst.3 a4
zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni (dale jen ,s. f. 5.)]. Kasalni stiznost je divodna.

IIl.a Zavér o pouzitelnosti léciv v ambulantni péci

[19] Podle ¢l. IIT odst. 6 cenového vyméru MZ [plavodci lécivych pripravki a potravin
pro zvldstni [ékarské iicely jsou povinni podat Ustavu [SUKL - pozn. NSS] Zidost o stanoveni
maximdlni ceny do 30 dnii od nabyti sicinnosti cenového predpisu nebo cenového rozhodnuti,
které tento lécivy pripravek nebo potravinu pro zvldastni lékar'ské icely oznacuje jako cenové
regulovany stanovenim maximalni ceny.

[20] Podle ¢l. II odst. 6 cenového vyméru MZ [rlegulaci ceny piivodce a obchodni prirdzky
podléhaji [écivé pripravky a potraviny pro zvldstni lékar'ské iicely, které Ize pouzivat pouze p¥i lu
Z kové péci a které jsou v rdmci této péce hrazemy. Podle jeho odst. 4 [l]écivé pripravky
a potraviny pro zvldsini lékarské icely, které lze pouZivat pri li z kové i pri ambulantni péc
a které pro ambulantni péci nemaji_stanovenu_sthradu, regulaci ceny pivodce ani obchodni
prirazky nepodléhaji|...] (podtrzeno NSS, stejné jako podtrzeni i v nasledujicich citacich).

[21]  Krajsky soud zalozil své rozhodnuti na zavéru, ze 1écivé pripravky lze pouzivat pouze
pti lazkoveé péci a dopada tak na né cenova regulace (povinnost mit stanovenou maximalni
v / / v > 4 I Ve /
cenu - ¢l. IT odst. 6 cenového vyméru MZ), nebot jsou dle databaze lé¢iv na webovych
strankach SUKL takto evidovany. S timto zavérem se Nejvyssi spravni soud neztotoznuje.

[22] Jak uvedl SUKL, jenZ datab4zi vede, idaje v ni uvedené v sekci ,Ceny a Gthrady®
vychazeji ze Seznamu lécCiv hrazenych ze zdravotniho pojisténi (§39n odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi). Ten je jednou mésicné aktualizovan a promitaji se do né;
vechny zmény, k nim? dojde v souvislosti s rozhodnutimi vydanymi SUKL o stanoveni
nebo zméné maximalni ceny anebo vySe a podminek Ghrady. Konkrétné (daj o tom, zda je
1é¢ivy pripravek poskytovan pfi Gstavni péci, mtze byt uveden a zménén pouze na zakladé
spravniho fizeni o stanoveni maximalni ceny lé¢ivého ptipravku.

[23] Lé&ivym p¥pravkim stéZovatelky SUKL difve stanovil maximalni cenu, jeliko? v té
dobé byly pouzitelné pouze v ambulantni pééi. V Seznamu 1é¢iv, potazmo v databazi, byl
proto zapsan Udaj o jejich pouzitelnosti [,Pripravek je poskytovin pridistavni péci
(hospitalizace) a je plné hrazen ze zdravotniho pojisténi“]. U téchto lé¢ivych piipravkd je také
vysvétleno, ze: ,[u] lécivych pripravkii a potravin pro zvldstni lékarské icely, které [ze pouZivat
pouze priluzkové péci a které jsou v ramci této péce hrazemy, je uvedena maximalni cena
vyrobce.“ Tato poznamka kopiruje text cenového vyméru MZ, ktery v ¢l. IL. odst. 6 shodné
uvadi, ze ,[116c1vé pripravky a potraviny pro zvlasini lékar'ské sicely, které lze pouzivar pii liiz
kové i pri ambulantni péci a které pro ambulantni péci nemaji stanovenu vthradu, regulaci ceny
prvodce ani obchodni prirazky nepodléhaji®.

[24]  Tento Udaj ptitom nelze zménit rozhodnutim o zadosti 0 zméné registrace 1é¢ivych
ptipravki podle § 35 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lélivech. Souclasti Gdaji potfebnych
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k registraci jisté jsou Udaje, které o pouzitelnosti 1é¢ivého pfipravku mohou vypovidat, jako
napt. udaje o slozkach lécivého pripravku, lécebné indikace, kontraindikace a nezadouci
Ucinky, nebo davkovani, lékova forma azpusob acesta podani (§26 odst.5 zakona
Ve v v 4 v/ 4 v 4 4 / 4 I Ve /
o 1é¢ivech). Pfedmétem takového fizeni ovSem neni a nema byt posouzeni, zda lze 1é¢ivy
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ptipravek pouzivat pouze v lazkové pééi, nebo iambulantné. Predevsim vsak vydanim
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rozhodnuti v fizeni o registraci (i jeji zméné nelze dosahnout zmény Gdaji v databazi lééiv,
jak se nespravné domniva méstsky soud.

[25] SUKL ve svém vyjadreni také pripomnél, ze otazku pouzitelnosti lécivého pripravku

muze zkoumat také v fizeni o stanoveni ¢i zméné jejich thrady, nebot podle § 15 odst. 5

zakona o verejném zdravotnim pojisténi se[zle zdravotnibo pojisténi [...] hradi

pri poskytovini ambulantni zdravotni péce lécivé pripravky, [...] pokud pro né Ustav rozhodl
sV 7 v/ 7 7 v 4 M 4 vV

o0 vysi sihrady. Pozadat o stanoveni Ghrady vSak neni povinnosti stézovatelky.

[26]  Z vyse uvedeného vyplyva, ze méstsky soud dospél k zavéru o pouzitelnosti 1é¢ivych
ptipravku stézovatelky na zakladé nedostatecné zjisténého skutkového stavu a zatizil své
rozhodnuti vadou nepfezkoumatelnosti pro nedostatek divodu.

IILb Zruseni rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny

[27] S ohledem na zasadu hospodarnosti fizeni pristoupil Nejvyssi spravni soud dale
k posouzeni otazky, ktera byla predmétem zaloby. Tou je, zda lze zrusit maximalni cenu
1é¢ivého pripravku z divodu, ze tyto pripravky prestaly splnovat podminky, které cenovy
vymeér stanovuje pro to, aby se na né vztahovala povinnost dodrzovat maximalni cenu.

[28] Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi v § 39 odst. 1 stanovi, ze [jlestliZe lécivy
pripravek neni doddvin na lesky trh déle nes 12 mésici, Ustav miiZe rozhodnout o zruseni
stanovené maximdlni ceny nebo vyse a podminek iihrady na Zadost osoby uvedené v § 39f odst. 2
pism. a) nebo b), nebo z moci vivedni, a pokud zruseni maximalni ceny nebo vyse nebo podminek
thrady neni v rozporu se zaqjmem na zabezpeceni dostupnosti ucinné a bezpecné zdravotni péce.
Podle vyslovného znéni zakona lze tedy zrusit jiz jednou stanovenou maximalni cenu pouze
z jediného dtvodu. Otazkou vznesenou stézovatelkou je, zdaje nutné toto ustanoveni
vylozit a contrario tak, Ze se na jeji pripad nevztahuje, nebo toto ustanoveni na jeji pripad
analogicky pouzit.

[29] Pro posouzeni této otazky je stézejni, jaky byl zamér zakonodarce. Pravni prava
Géinna do 30. 11. 2011 umoznovala zru$it maximalni cenu na zadost bez omezujicich
podminek. Predpokladala zaroven tfi situace, za nichz mohlo dojit ke zruseni maximalni
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ceny zmoci uredni: (1) pokud byla zrusena registrace lécivého pripravku
M /4 v ‘[ / /v / v/ v v
nebo u neregistrovaného byl ukoncen specificky lécebny program; (2.) v pfipadé zmény
cenové regulace stanovené cenovym vymérem; (3.) jestlize 1é¢ivy pripravek nebyl doddvin déle
nez 12 mésicii na Cesky trh. Novelou z roku 2011 byl nastolen pravni stav, ktery trva dodnes
. v 7/ . / R ’ V.V % v/ v v 7
(viz znéni § 39 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi vyse). V pripadé zruseni
. v 4 ‘[ 4 /v /4 4 4 V/_ _V°V/
registrace nebo ukondeni specifickeého lécebného programu (prvni podminka dfivéjsi
Gpravy) zakon nyni predpoklada, ze maximalni cena zanika ex lege — zrusenim registrace,
7 4 . Ve 4 M ‘[ / /v / v
jejim zanikem ¢i pozbytim platnosti dnem, kdy byl specificky léecebny program ukoncen
apod. (§ 39j odst. 6 zakona). Treti podminku dfivéjsi Gpravy novela pfevzala jako jediny
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predpoklad pro vedeni fizeni o zruseni maximalni ceny (lhostejno zda na zadost, ¢i z moci
uredni).

[30] Narozdil od zalovaného ma kasacni soud za to, ze druhou podminku zakonodarce
4 v 4 M 4 v o / 4 **V_V 4 4 c o/
vnovém znéni §39j zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nadale reflektoval, jejt
hypotézu vsak zGzil na pripady, kdy cenovy vymér nové stanovi, zZe jiz uréity 1é¢ivy
yP pripady y y vy ) y y
v/ 4 4 i 4 4 /4 v/ Vo M /4 4 v/
ptipravek neni regulovan maximalni cenou. V takovém pripadé jeho maximalni cena (dtive
urCena spravnim rozhodnutim) zanika dnem nabyti G¢innosti nového cenového vyméru
(§ 39 odst. 5 véta prvni zakona).

[31] Nejvyssi spravnl soud pripousti, ze toto ustanoveni neni na prvni ohled zcela
jednoznacné. V nyni rozhodném znéni (y. znéni GCinné do 31.12.2024) se uvadi, ze:
[mlaximalni ceny hromadné vyrabénych lécivych pripravki a potravin pro zvldastni lékarské
vcely, u nich? je podle cenového rozhodnuti vydaného podle cenového predpisu®d rozhodnuto
o zruseni regulace maximalni cenou, zanikaji dnem nabyti ucinnosti tohoto rozhodnuti.
Cenovym predpisem se podle poznamky pod ¢arou 23c) mini § 10 zakona o cenach
a cenovym rozhodnutim v tehdejsi terminologii zakona o cenach (G¢inného do 31. 12. 2024)
predpisy, které cenové organy (vlada, Ministerstvo financi, kraje a obce, Ministerstvo
zdravotnictvi, Energeticky regula¢ni Gi¥ad a Cesky telekomunika¢ni t¥ad) vydavaji a v nich
stanovuji zboZi podléhajici cenové regulaci, uplarnény zpisob a podminky cenové regulace,
uredné stanovené ceny, pravidla a postupy pro stanovovdni téchto cen a jejich zmén. Cenovym
rozhodnutim je tedy i nyni aplikovany cenovy vymeér MZ.

[32] Pouze naokraj kasaéni soud dodava, ze ke srozumitelnosti tohoto ustanoveni

Ve v . 4 / Ve 4 M v 4 v 4 . ’
nepfispéla ani novela, ktera sucinnosti od roku 2024 zjevné nespravné slovni spojent
»cenovy vymeér® vlozila namisto ,cenového predpisu“, ackoli spravné mélo jit v navaznosti
na zménu terminologie novelou § 10 zakona o cenach o vyménu za slovni spojeni ,cenové
rozhodnuti®.

[33] Jak uvadi také divodova zprava k novele z roku 2011, ,[n]ové se zavadi koncepce
s . . ’ / o v ’ ’ s . . 7 ,
zaniku maximadlnich cen z diivodu zruseni cenové regulace [...). Zanik maximalnich cen ex lege
o v / / Ve 1574 A4 / . . N / DAY 4 * /v /] o
z diivodu zruseni cenové regulace [ ...] prindsi snizeni administrationi zatéze Ustavu i vicastnikd.
[...] Maximalni cena z podstaty své funkce musi byt sizce spjata s cenovou regulaci zajistovanou
cenovymi predpisy a cenovymi rozhodnutimi ministerstva. JestliZe cenovy regulator z moci
svérené mu zikonem ¢. 526/1990 Sb., o cendch, vybodnoti urcité skupiny lécivych pripravkii jako
drub zboZi, jez neni treba cenové regulovat v plném rozsabu (stanovenim maximalni cemy
vyrobce a maximalni obchodni prirazky), méla by maximadlni cena vyrobce takovych lécivych
pripravkii zaniknout spolu s nabytim pravni moci cenového predpisu nebo cenového rozhodnuti,
které dané lécivé pripravky dereguluje, pokud jde o cenu wvyrobce. Stavajici znéni tohoto
ustanoveni tento zcela raciondlni postup neumozriovalo, nebot’ samotnd deregulace cenovym
predpisem i cenovym rozhodnutim byla aktem nezdvislym na existenci maximalni ceny vyrobce,
a ta tak mobla zaniknout pouze ve spravnim 7izeni o zruseni maximalni cenry, kde samotny fakt
deregulace mobl byt jen predpokladem a legitimaci k takové Zddosti.“ Nelze tedy fici,
ze zakonodarce védomé vynechal situaci vyrobce, jenz ma stanovenou maximalni cenu
pro svij 1é¢ivy ptipravek, naktery sevjednom okamziku prestane vztahovat cenova
regulace z divodu zmény cenového vyméru. Je tomu pravé naopak; takovou situaci
/ v v 4 M . 4 . v \4 / 4 \4 4 4
vyslovné predpokladal a stanovil pro ni obecné pravidlo, z néhoz vyplyva, ze ma takova
maximalni cena zaniknout ex /ege.
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[34]  Situace stézovatelky je ovsem specificka a od vyse uvedené hypotézy normy odlisna.
Cenovy vymér MZ se nezménil, stézovatelka ovSem tvrdi, ze se zménily skutkové okolnosti
na jeji strané a z toho divodu se na ni cenovy vymér MZ prestal vztahovat. Se zménou
skutkovych okolnosti (nikoli okolnosti pravnich) zakonodarce nepodital, coz ovsem ¢ini
tuto mezeru v zakoné mezerou nevédomou.

[35] Smyslem a{celem cenové regulace ma byt ochrana prfed negativnimi dopady
nedokonalého trhu (rozsudek NSS ze dne 30. 6. 2014,
¢.j. 8 Afs 81/2013 - 44, ¢. 3095/2014 Sb. NSS, bod 27) a ochrana slabsi strany (kupujiciho).
Neékteré organy vefejné spravy (Ministerstvo zdravotnictvi) mohou regulovat ceny,
predevsim je-li trh ohrozen G¢inky omezeni hospodarské soutéze nebo vyzaduje-li to vetejny
zajem spocCivajici v udrzeni vyvazeného postaveni prodavajiciho a kupujictho u zbozi zcela
nebo zéasti dotovaného z prostredku statniho rozpoltu nebo z jinych vetejnych rozpolta
(§ 3 odst. 2 zakona o cenach).

[36] V takovém pripadé zakon dava cenovym organiim opravnéni urcit okruh vyrobkd,
které budou regulovany. Vymezenim takového okruhu (a 4¢innosti cenového vyméru
g y. vy vy
pritom vznika povinnost prodavajicich (a kupujicich) postupovat v souladu se stanovenymi
pravidly. Regulace muze byt dosazeno ufednim stanovenim cen, stanovenim podminek
pro uplatiiovanim cen (vécné usmérnovani cen) nebo Casové omezenym zakazem zvysovat
ceny (cenové moratorium) (§4 anasl. zakona o cenach). V nékterych pripadech neni
v 4 4 v v/ 4 4 (i / 4 VvV o ./
pro uplatiiovani regulace potfeba vydat dalsi spravni akt a adresati cenovych vyméra maji
M M M 4 v/ .. / v/ M M Vev/ ./
povinnosti z nich plynouci bez dalsitho. V jinych ptipadech, jako je ten nynéjsi, maji
prodavajici povinnost zadat o vydani spravniho rozhodnuti, které jim obecnou povinnost
individualizuji. Stézovatelce tak na zakladé cenového vyméru MZ vznikla povinnost strpét
omezeni prodeje svych lecivych pfipravka maximalni cenou a povinnost zadat o stanoveni
jeji konkrétni vyse.

[37] Opravnéni cenovych organa ovsem trva toliko v rozsahu, v némz je vymezena vécna
a Casova pusobnost cenové regulace. Jestlize cenovy vymeér na prodavajiciho jiz v nékterém
okamziku nedopada, neni v souladu s Gcelem a smyslem cenové regulace, aby pro néj nadale
platila povinnost dodrzovat maximalni cenu bez moznosti domahat se jejtho zrudeni.
Takovy diasledek by byl nekoncepéni, nebot by pro trvajici povinnost dodrzovat maximalni
cenu jiz neexistoval zakonny ani podzakonny podklad. Subjekty, které jednou pod cenovou
regulaci spadaly, nelze nutit, aby v ni setrvaly navzdory tomu, ze jejich vyrobky jiz nejsou
cenovymi vyméry regulovany. Neni tedy zadny rozumny dvod pro to, aby v situaci, v niz
je stézovatelka, neexistovala moznost ,vystoupit“ z cenové regulace a domahat se zruseni
maximalni ceny. Uzky vyklad § 39j odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi by byl
tedy v rozporu s principem bezrozpornosti pravniho tadu, nebof nebere v potaz smysl
a ilel cenové regulace a principy, na nichz je postavena (k tomu srov. napt. Melzer, F.
Metodologie nalézdani prava. Praha: C. H. Beck 2011, str. 227 a nasl.).

[38] Pokud by cenové organy vydavajici cenové vymeéry takovy disledek v amyslu mély,
musely by vyslovné do cenového vyméru uvést, ze pod cenovou regulaci spadaji nejen
vyrobky, které jsou pouzitelné pouze v lizkové pééi, nybrz také vyrobky, které tuto
podminku jednou v ¢ase (lhostejno na jak dlouho) naplnily a cenové organy jim z toho
divodu maximalni cenu stanovily. Nadale by vSak zlstalo otazkou, zda by omezeni
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v takovém pripadé bylo v souladu se zakonnymi predpoklady pro urcovani rozsahu cenové
regulace (viz bod 31 tohoto rozsudku).

[39] Je proto treba vzniklou mezeru v zakoné vyplnit analogii. V vahu pripadaji dvé

4 4 .. / v/ 4 v 4 4 4 Ve /
ustanoveni, ktera v jinych pfipadech upravuji ukonceni regulace pro konkrétni lécivé
ptipravky. V pfipadé, ze se Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne urdity vyrobek jiz
neregulovat, zanikaji maximalni ceny téchto vyrobkt Glinnosti cenového vyméru, ktery
jejich regulaci vylucuje (§ 39; odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi). Jestlize
ovSem lécivé pfipravky nejsou dodavany na Cesky trh déle nez 12 meésict, rozhodne SUKL
o zruseni maximalni ceny.

[40] V prvnim pripadé jde o zanik maximalni ceny (a povinnosti vyplyvajicich z cenové
regulace) ex lege, v druhém pripadé jsou lécive pripravky vylouceny z regulace konstitutivné
az pravni moci rozhodnuti cenovych organt o zruseni maximalni ceny. Nejvyssi spravni
soud povazuje zanik maximalnich cen ex lege zavyjimeény ptipad, ktery odpovida
specifikum situaci, na ktereé se aplikuje. V pripadé, ze dojde ke zméné cenového vymeéru tak,
ze urlity vyrobek jiz nebude podléhat cenové regulaci, lze bez vétsich potizi uréit den,
ke kterému tato regulace zanikla, a predevsim alespon primérené okruh vyrobku, jejichz
maximalni ceny zanikaji.

[41] Naproti tomu pfiindividualni zméné skutkovych okolnosti na strané vyrobce
/7 7 7 4 V/Ve 4 v / Ve / v/ eV 4 4 4 / Ve 4
(prodavajiciho), ktera zapridini, ze na lé¢ivy ptipravek jiz nedopada stale platna a Gcinna
cenova regulace, neni tato zména patrna ani pro kupujici, ani pro cenové organy. V takovéem
fipadé je tfeba postavit najisto, ze zména skutkovych okolnosti opravdu vyvolala nasledek,
pripade) P J y P yv
ktery ma vliv na platnost spravniho rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny, popt. kdy
se tak stalo, a to prostfednictvim dalstho spravniho aktu. V opacném pripadé je totiz nutno
vychazet z principu pravni jistoty a presumpce spravnosti spravnich rozhodnuti (k tomu
napt. nalez Ustavniho soudu ze dne 30.5.2018, sp. zn. L. US 946/16-2, body 54 a nasl.)
a povazovat spravni rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny za spravné a nadale vyvolavajici
ucinky. Je-lli tedy potfeba, aby povinnost dodrzovat maximalni cenu byla stanovena
spravnim rozhodnutim, je pro jeji zanik ¢izruseni potreba také aktu verejné moci -
b b / / / v M 4 v - 4 4 *eV_V 4
tedy bud’to jiného cenového vymeéru (§ 39 odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi),
4 4 ’ 4 . .. 4 4 v/ v v/ \4 4
nebo rozhodnuti cenového organu, které vindividualnim pripadé urdi, ze skutkové
okolnosti skuteéné svéd¢i o tom, Ze stanovena cenova regulace jiz nalélivy pripravek
nedopada, a proto zrusi jeho maximalni cenu (§ 39j odst. 1 tamtéz). K zaniku maximalni
ceny v druhém pfipadé tak mtze dojit az pravni moci takového rozhodnuti.

[42] Zikonnou mezeru je tedy tfeba v nyni projednavaném ptipadé vyplnit analogii, a to
za pouziti pravni Gpravy fizeni o zru$eni maximalni ceny podle § 39j zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

IV. Zavér a naklady fizeni

[43] Nejvyssi spravni soud tak uzavira, ze prodavajicimu musi byt dana moznost zadat
o zruseni maximalni ceny stanovené spravnim rozhodnutim za situace, kdy ma za to, ze jeho
1é¢ivé pripravky prestaly spliiovat podminky pro uplatnéni cenové regulace podle cenového
/ v 4 v/ v o V 4 M 4 4 /I Ve /4
vyméru. V takovém pripadé se muze domahat toho, aby byla maximalni cena 1é¢ivého
ptipravku zruSena, pti¢emz cenovy organ bude postupovat podle § 39j zikona o vetejném
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4 **V_V 4 ~ / Vev/ v . 4 Ve / v/
zdravotnim pojisténi. Zalovany tedy v nynéj$i véci posoudi, zdalécivé pripravky
Vv M 4 v 4 v M / / v
stézovatelky jsou nadale cenové regulovany (zda se na né vztahuje cenovy vymér MZ),
A T
a pokud shleda, Ze nikoli, zrusi jejich maximalni cenu.

[44] Nejvyssi spravai soud dospél k zavéru, ze kasacni stiznost je davodna. Zrusil proto
napadeny rozsudek, a jelikoz k tomuto postupu byl dan divod jiz v fizeni pred krajskym
soudem, zrusil 1 napadené rozhodnuti zalovaného [§ 110 odst. 1 a odst. 2 pism. a) s. t. s.].
V dal$im fizeni je zalovany vazan pravnim nazorem Nejvyssitho spravniho soudu zde
uvedenym [§ 110 odst. 2 pism. a) ve spojeni s § 78 odst. 5 s. 1. s.].

[45] Podle § 110 odst. 3, véty druhé, s. t. s. zaroven soud rozhodl o nahradé naklada fizeni
o kasacni stiznosti a zalobé. Stézovatelka méla ve véci plny aspéch, a proto ji podle § 60
odst. 1 ve spojeni s § 120 s. f.s. nalezi proti zalovanému nahrada nakladu fizeni, které
duvodné vynalozila.

[46] Naklady fizeni stézovatelky tvofi soudni poplatky ve vysi 17 000 K¢ (4 x 3 000 K¢
za tri zaloby, nebot fizeni o nich byla spojena do jednoho; 5 000 K¢ za kasacni stiznost).
V fizeni o zalobé i v fizeni o kasa¢ni stiznosti byla zastoupena advokatem. Pro urceni vyse
nakladu na zastoupent se uzije vyhlaska ¢. 177/1996 Sb., o odménach advokata a nahradach
advokatd  za poskytovani pravnich sluzeb (dale jen ,advokatni tarif“). V fizeni

v v / Ve M 4 vV Ve /. 4 4 v v 4
pred méstskym soudem ucinil zastupce stézovatelky tfi tkony pravni sluzby: prevzeti

v/ ’ /1N % . o v ~ Voo

a pfipravu zastoupeni, sepsani zaloby acast najednani pred soudem. Zalobkyné sice
prostrednictvim svého zastupce podala zaloby ¢étyfti, byly vsak totozné, a méstsky soud je
proto spojil ke spolecnému projednani. Za tarifni hodnotu se v takovém ptipadé povazuje
soucet tarifnich hodnot spojenych véci (§ 12 odst. 3 advokatniho tarifu) a na tkony pravni

sluzby dosud poskytnuté v jednotlivych fizenich se hledi jako na tkony v fizeni uz
spojeném (rozsudek NSS ze dne 21. 7. 2010, ¢. j. 1 Afs 96/2009 - 87, ¢. 2149/2010 Sb. NSS).

[47] Prevzeti a pripravu zastoupeni a sepsani zaloby [§ 11 pism. a) a d) advokatniho tarifu
ucinného do konce roku 2024] zastupce ucinil prede dnem nabyti Glinnosti novely
advokatniho tarifu provedené vyhlaskou ¢. 258/2024 Sb., odména zané se stanovi
podle advokatniho tarifu ve znéni G¢inném do 31. 12. 2024 (¢l. I vyhlasky ¢. 258/2024 Sb.).
Tarifni hodnota je 200 000 K¢ (4 x 50 000 K¢). Odména za né tedy ¢ini 18 200 K¢ [§ 7
ve spojeni s § 9 odst. 4 advokatniho tarifu G¢inného do konce roku 2024] a pausalni nahrada
hotovych vydajti ¢ini 600 K¢ [§ 13 odst. 4 advokatniho tarifu i¢inného do konce roku 2024].
Jednani pted soudem probéhlo jiz za G¢innosti advokatniho tarifu v aktualnim znéni. Tarifni
hodnota byla zde 352 000 K¢ (4 x 88 000 K<), odména za néj tedy ¢ini 9 740 KE[§ 7 ve spojent
s § 9 odst. 5 nyni G¢inného advokatniho tarifu] a pausalni nahrada hotovych vydaji ¢ini
450 KC [§ 13 odst. 4 nyni G¢inného advokatniho tarifu]. Zastupce stézovatelky neni platcem
DPH. Zalovany je ¢astku 45 990 K¢ povinen zaplatit stéZovatelce k rukim jeho zastupce,
advokéita Mgr. Libora Stajera, ve lhété 30 dnt od pravni moci tohoto rozsudku.

[48] Vypocet tarifni hodnoty v fizeni o kasalni stiznosti v situaci, kdy bylo predmétem
v/ 4 v M / 4 /7 vV 4 M v 4 v 4

fizeni pred krajskym soudem vice rozhodnuti zalovaného, je v soucasné dobé posuzovan
rozsitenym senatem (predkladaci usneseni ze dne 4.3.2024, ¢.j. 10 Afs 60/2022 - 46).
Nejvyssi spravni soud proto o zbyvajici vysi nahrady nakladd za fizeni o kasa¢ni stiznosti
(vyjma soudniho poplatku za kasa¢ni stiznost) rozhodne samostatnym usnesenim poté, co
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se k dané otazce vyslovi roz$iteny senat (srov. napf. rozsudek zedne 29.5.2025,

& . 8 Ads 238/2024 - 47, bod 37).

[49] Osoba zicastnéna na fizeni nema pravo na nahradu nakladu fizeni, nebot ji soud
Ve v/ /7 N7 /4 . . v
neulozil v tizeni zadné povinnosti (§ 60 odst. 5 s. t. s.).

Poudeni:Proti tomuto rozsudkunejsou opravné prostredky pfipustné.

V Brné dne 5. Ginora 2026

Ivo Pospisil
predseda senatu



